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Abstract 



An angioplasty device for arterial bifurcation, including an inflatable Y-shaped balloon (22) with a 
trunk (24) and two branches (26, 28) connected thereto and defined by a single flexible fluid-tight 
wall. Said balloon has two internal passages (32, 34) for guide wires (48, 50), and a catheter (10) 
has a first inner end secured to the coupling end of said balloon, and an inflation channel extending 
along the full length of the catheter and comprising a first end communicating with the balloon and a 
second end at the outer end of said catheter, as well as two guide channels at least in the end 
portion of the catheter. Each guide channel has a first end enabling the insertion of a guided wire 
and a second end connected to a passage of the balloon, and is suitable for receiving a guide wire. 
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© DISPOSITIF D'ANGIOPLASTIE POUR BIFURCATION ARTERIELLE. 

fen (.'invention concerne un dispositif d'angioplastie pour 
DiTurcation arterielle. II comprend un ballonnet gonflable 
(22) en forme de Y presentant un tronc (24) et deux bras 
(26, 28) raccordes au dit tronc limites par une unique paroi 
etanche deformable, ledit ballonnet presentant deux 
conduits internes (32, 34) pour des fils de cjuidage (48, 50), 
et un catheter (10) presentant une premiere extremite in- 
terne solidaire de I'extremite de raccordement dudit ballon- 
net, ledit catheter presentant un canal d'inflation s'etendant 
surtoute la longueur du catheter ayant une premiere extre- 
mite debouchant dans ledit ballonnet et une deuxieme ex- 
tremite debouchant a I'extremite externe dudit catheter, et 
deux canaux de guidage Petendant au moins sur la partie 
terminale du catheter, chaque canal presentant une pre- 
miere extremite d'introduction d'un fil guide et une 
deuxieme extremite raccordee a un conduit dudit ballonnet, 
chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de gui- 
dage. 
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La presente invention a pour objet un dispositif d'angioplastie 
pour bifurcation arterielle. 

De fa$on plus precise, l'invention concerne un dispositif 
specialement adapte pour le traitement non chirurgical des lesions 
5 arterielles qui affectent des bifurcations d'arteres, ce dispositif 
permettant le traitement de la lesion par inflation d'un ballonnet et 
d'autre part, la mise en place d'un element de prothese au niveau de la 
bifurcation. 

Ce probleme se rencontre notamment mais non exclusivement 

10 dans le cas de lesion de coronaire. 

Les lesions atheromateuses de gros vaisseaux arteriels constituent 
le premiere cause de morbidite et de mortalite des pays developpes. 
Depuis 1978, a la suite des travaux de Gruntzig, la majorite de ces 
lesions sont accessibles par angioplastie percutanee a ballonnet. Cette 

15 technique, comme cela est bien connu, consiste a mettre en place par 
voie percutanee un ballonnet gonflable a la hauteur de la lesion 
arterielle et a gonfler ce ballonnet pour remedier aux lesions stenosautes 
des arteres. 

En pleine evolution depuis cette date, Tangioplastie est utilisee en 

20 pratique courante dans le traitement des lesions stenosautes des arteres 
coronaires, renales et des gros vaisseaux des membres inferieurs. Cette 
technique presente Tavantage considerable d'eviter une intervention 
chirurgicale au niveau de Tartere ayant subie la lesion. En outre, dans 
certains cas, une intervention chirurgicale serait non envisageable, en 

25 raison de la duree de Intervention qu'il y aurait lieu de faire et des 
consequences de celle-ci sur le patient. 

Cependant, dans le cas ou la lesion affecte une bifurcation 
arterielle, par exemple une lesion au niveau des coronaires, les 
techniques classiques d'angioplastie sont inutilisables du fait que c'est la 

30 bifurcation elle-meme qu'il faut traiter. On a propose d'utiliser dans ce 
cas deux ballonnets d'angioplastie introduits respectivement dans 
chacune des branches de la bifurcation arterielle. Cependant, une telle 
technique est difficile a mettre en oeuvre du fait qu'il faut introduire 
deux ballonnets dans le meme reseau arteriel et done deux catheters 

35 separes. En outre, dans la partie de 1'artere en amont de la bifurcation, 
on se trouve en presence de deux ballonnets independants dont le 
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gonflement ne permet pas d'obtenir une surface externe globale 
continue mais en fait deux portions de surface cylindrique. Cette 
technique ne permet done pas la mise en oeuvre d'un effet d'angioplastie 
reellement efficace. 
5 II existe done un reel besoin de disposer d'un dispositif de 

traitement par angioplastie de stenose arterielle au niveau des 
bifurcations arterielles qui permette d'obtenir un traitement par 
angioplastie efficace et egalement la mise en place de protheses 
arterielles au niveau de ces bifurcations. 
10 Un objet de la presente invention est done de fournir un tel 

materiel qui permette notamment dans le cas du traitement des 
coronaires une intervention par angioplastie interessant I'ensemble de la 
zone de bifurcation arterielle. 

Pour atteindre ce but, selon 1'invention, le dispositif d'angioplastie 

15 se caracterise en ce qu'il comprend run ballonnet gonflable en forme de 
Y presentant un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limite par une 
unique paroi etanche deformable, ledit tronc presentant une extremite 
de raccordement et chaque bras presentant une extremite terminate, 
ledit ballonnet presentant deux conduits internes pour des fils de 

20 guidage, chaque conduit s'etendant de l'extremite de raccordement a une 
des extremites terminales et un catheter presentant une premiere 
extremite interne solidaire de l'extremite de raccordement dudit 
ballonnet et une deuxieme extremite externe, ledit catheter presentant 
un canal d'inflation s'etendant sur toute la longueur du catheter, une 

25 premiere extremite dudit canal d'inflation debouchant dans ledit 
ballonnet, la deuxieme extremite dudit canal d'inflation debouchant a 
l'extremite externe dudit catheter, et deux canaux de guidage s'etendant 
au moins sur la partie terminate du catheter, chaque canal presentant 
une premiere extremite d'introduction d'un fil guide et une deuxieme 

30 extremite raccordee a un conduit dudit ballonnet, chaque canal de 
guidage etant apte a recevoir un fil de guidage. 

Grace aux dispositifs selon I'invention, on comprend que le 
ballonnet etant en une seule piece, il peut se conformer effectivement a 
la forme de la bifurcation arterielle et done produire un effet 

35 d'angioplastie efficace en tout point de la paroi arterielle. On comprend 
egalement que le dispositif d'angioplastie ne comportant qu'un seul 
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catheter dans lequel sont introduits les deux fils de guidage, 
Tintroduction du catheter unique et des fils de guidage sera bien sur 
beaucoup plus simple que dans Ie cas ou on devait utiliser deux 
catheters associes chacun a un des ballons. 
5 D'autres caracteristiques et avantages de invention apparaitront 

mieux a la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de invention donnes a titre d'exemples non limitatifs. 

La figure 1 est une vue simplifiee de Tensemble du dispositif 
d*angioplastie; 

10 La figure 2a represente la coupe du catheter dans sa zone 

terminate; 

La figure 2b represente cette meme coupe selon une variante de 
realisation; 

Les figures 2c, 2d et 2e montrent la coupe du catheter selon le plan 
15 CC de la figure 1 pour differents modes de realisation de Tinvention; 

La figure 3 montre en coupe partielle Textremite de raccordement 
du catheter; 

La figure 4 montre un mode prefere de realisation du ballonnet 
d'angioplastie; 

20 La figure 5 est une vue de detail de la figure 4 montrant Ie 

raccordement entre le catheter et le ballonnet d'angioplastie; et 

La figure 6 illustre la mise en place d'une prothese arterielle en Y 
sur le ballonnet. 

En se referant d'abord aux figures 1 et 2, on va decrire Tensemble 
25 du dispositif d'angioplastie. Celui-ci est constitue essentiellement par 
un catheter 10 dont l'extremite externe 12 est munie d'un dispositif de 
raccordement 14. Le dispositif de raccordement 14 est de preference 
reli£ a une source de fluide sous pression qui peut etre un manometre 
equipe d'un clapet anti-retour 18. L'extremite interne 20 du catheter 10 
30 est raccordee a un ballonnet d'angioplastie 22 qui comporte d'une part 
un tronc 24 et d'autre part deux branches 26 et 28, le ballonnet ayant 
ainsi la forme generale d'un Y. Le tronc 24 et les branches 26 et 28 sont 
limites par une meme paroi deformable 30 preformee pour definir la 
forme en Y. A Tinterieur de Tensemble du ballonnet 22, sont prevus 
35 deux conduits respectivement 32 et 34, qui s'etendent depuis l'extremite 
de raccordement 36 du tronc 24 jusqu'a chacune des extremites 38 et 40 
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des bras 26 et 28. Les conduits 32 et 34 traversent la paroi 30 du 
ballonnet de fagon etanche. 

Selon une caracteristique de 1'invention, le catheter 10 presente 
un canal axial d'inflation 42 qui s'etend sur la totalite de la longueur du 
catheter. Une premiere extremite 42a du canal 42 debouche dans le 
dispositif de raccordement 14, tandis que son autre extremite 42b, 
comme on Pexpliquera ulterieurement, debouche a I'interieur du 
ballonnet 22. 

Le catheter 10 comprend egalement deux canaux de guidage 44 
et 46 destines a recevoir chacun un fil de guidage 48 et 50, Les canaux 
de guidage s'etendent sur au moins la partie terminale 10a du catheter 
qui a une longueur LI. L'extremite distale de chaque canal de guidage 
est raccordee a un des conduits de guidage 32, 34 du ballonnet, ces 
conduits constituant des prolongements des canaux de guidage. De 
preference, le catheter 10 a une longueur totale de l'ordre de 175 cm et 
sa partie terminale a une longueur LI de l'ordre de 30 cm. 

Selon un premier mode de realisation, les deux canaux de 
guidage s'etendent sur toute la longueur du catheter. Cest ce qu'illustre 
la figure 2c. Dans ce cas, chaque canal debouche par une ouverture 
laterale 52 a proximite de l'organe de raccordement 14. Cette solution 
necessite I'emploi de fils de guidage dont la largeur est le double de 
celle du catheter. 

Une autre solution consiste a prevoir un premier canal 44 qui 
s'etend sur toute la longueur du catheter, l'autre canal 46 ne s'etend que 
sur la longueur de la partie terminale 10a du catheter. Cest ce que 
montre la figure 2d. Le canal 46 debouche dans la paroi laterale du 
catheter a la fin de la zone terminale 10a. 

Une troisieme solution est de munir le catheter d'un premier canal 
46 qui s'etend seulement sur la longueur de la partie terminale 10a, 
l'autre canal 44 s'etendant sur toute la longueur du catheter mais le canal 
44 presente une fente longitudinale 60 qui debouche dans la paroi 
externe du catheter. La fente 60 s'etend sur toute la longueur du catheter 
a I'exception de la portion terminale 10a. Cette derniere solution permet 
l'enlevement rapide du fil de guidage correspondant. 

Selon une variante illustree par la figure 2b correspondant au cas 
ou les deux canaux de guidage font toute la longueur du catheter, au 
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moins un des canaux 44, 46 comporte, dans sa partie terminate, des 
orifices 64 qui debouchent dans le canal et dans la face externe du 
catheter. Ces orifices permettent de maintenir une certaine circulation 
sanguine meme lorsque le ballonnet 22 mis en place dans l'artere est 
5 gonfle, alors que le fil guide est retire vers Tamont jusqu'a une marque 
radio-opaque. 

Comme le montre mieux la figure 3, la piece de raccordement 14 
permet de relier l'extremite 42a du canal d'inflation a une source de 
fluide sous pression 62, ce fluide servant a gonfler le ballonnet 22. II 
10 s'agit par exemple d'une pompe ou d'un manometry De preference, la 
pompe 62 est montee sur la piece de raccordement 14 par 
Tintermediaire d'un clapet anti-retour 64 de telle maniere que, lorsque 
la pompe est deconnectee, l'extremite 42a du canal d'inflation soit 
fermee. 

15 En se referant maintenant aux figures 4 et 5, on va decrire plus en 

details le ballonnet 22 d'angioplastie et son raccordement au catheter 
10. 

Les extremites 38 et 40 des branches du ballonnet presentent une 
certaine rigidite afin de preformer le ballonnet avec sa forme en Y 

20 meme lorsqu'il n'est pas gonfle. Ces extremites sont raccordees de fa£on 
etanche a la face externe des conduits 32 et 34. De meme, l'extremite 36 
du tronc du ballonnet presente egalement une plus grande rigidite et est 
fixee par tout moyen convenable, par exemple, par soudure, a 
l'extremite terminale du catheter. Sur la figure 5, on a represents plus 

25 clairement la continuity entre le canal de guidage 44 et le conduit 32 
ainsi que la continuity entre le canal 46 et le conduit 34. Sur cette 
figure, on voit plus clairement que l'extremite 42b du canal d'inflation 
debouche dans un orifice 70 amenage dans Textremite 36 du ballonnet 
Sur la figure 4, on a represents le ballonnet mis en place dans la 

30 bifurcation arterielle A et gonfle. 

De preference, le diametre D du tronc du ballonnet est 
legSrement superieur au diametre D* de chaque branche du ballonnet 
mais inferieur a la somme des deux diametres des branches. Ainsi, le 
ballonnet une fois gonflee peut se conformer non seulement aux 

35 dimensions des arteres formant la bifurcation mais egalement a celle de 
l'artere en amont de la bifurcation. 
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On va maintenant decrire la mise en place du dispositif 
d'angioplastie qui vient d'etre decrit 

Comme cela est bien connu, on met en place un desilet 
introducteur comportant une valve, soit 1'artere femorale, soit sur 1'artere 
5 radiale ou sur 1'artere humerale droite ou gauche, selon la position de la 
bifurcation arterielle que Ton veut traiter. Dans un premier temps, on 
introduit un premier fil guide, par exemple, le fil 50 de telle maniere 
que celui-ci penetre dans une des deux arteres constituant la 
bifurcation. Puis en se servant du fil guide, on met en place le catheter 

10 10 de telle maniere que les extremites 38 et 40 du ballonnet qui, bien 
sur, n'est pas gonfle, soit legerement en amont de la bifurcation 
proprement dite. Puis on met en place le deuxieme fil guide 52 de telle 
maniere que celui-ci penetre dans Tautre artere constituant la 
bifurcation. La mise en place de ce deuxieme fil guide peut etre obtenue 

15 de deux manieres differentes. Soit le deuxieme fil guide est introduit a 
l'aide du deuxieme canal de guidage, dans le cas ou le catheter presente 
effectivement deux canaux de guidage sur toute sa longueur. Soit 
l'extremite du deuxieme fil guide peut etre mise en place dans le canal 
de guidage et dans le conduit de guidage correspondent avant la mise en 

20 place du ballonnet et du catheter dans ma position d'attente indiquee 
precedemment. Dans ce cas, il suffit alors d'agir sur Textremite 
terminale du deuxieme fil guide pour faire penetrer l'extremite libre de 
celui-ci dans 1'artere voulue de la bifurcation. Lorsque les deux fils 
guide ont ete mis en place dans les arteres de la bifurcation, il suffit 

25 alors de provoquer le deplacement du ballonnet a l'aide du catheter. On 
comprend que, du fait que chaque fil guide penetre dans une des arteres 
de la bifurcation, chaque branche ou bras du ballonnet penetre aisement 
dans chacune des arteres de la bifurcation. Le positionnement correct du 
ballonnet peut etre controle a I'aide d'un marqueur radio-opaque prevu 

30 sur le catheter. On peut alors proceder au gonflage voulu du ballonnet 
pour provoquer I'extension des parois arterielles dans la zone de la 
bifurcation. 

Selon un autre aspect de Tinvention, illustre par la figure 6, le 
ballonnet 22 peut servir a la mise en place d'un element de prothese 
35 arterielle en forme de Y. La prothese 70 est realisee en un materiau 
convenable capable de conserver son extension apres le retrait du 
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ballonnet 22 de mise en place. Cette prothese 70 a bien sur une forme 
de Y et est engagee sur le ballonnet 22 non gonfle, comme le montre la 
figure 6. Apres mise en place de la prothese 70, le ballonnet 22 de mise 
en place est ddgonfle puis retire de 1'artere en liberant ainsi l'element de 
5 prothese qui demeure en place au niveau de la bifurcation. 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif d'angioplastie pour bifurcation arterielle caracterise 
en ce qu'il comprend un ballonnet gonflable en forme de Y presentant 

un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limites par une unique 
paroi etanche deformable, ledit tronc presentant une extremite de 
raccordement et chaque bras presentant une extremite terminate, ledit 
ballonnet presentant deux conduits internes pour des fils de guidage, 
chaque conduit s'etendant de 1'extremite de raccordement a une des 
extr&nites terminates et 

un catheter presentant une premiere extremite interne solidaire de 
1'extremite de raccordement dudit ballonnet et une deuxieme extremite 
externe, ledit catheter presentant un canal d'inflation s'etendant sur toute 
la longueur du catheter, une premiere extremite dudit canal d'inflation 
debouchant dans ledit ballonnet, la deuxieme extremite dudit canal 
d'inflation debouchant a 1'extremite externe dudit catheter, et deux 
canaux de guidage Tetendant au moins sur la partie terminate du 
catheter, chaque canal presentant une premiere extremite d'introduction 
d'un fil guide et une deuxieme extremite raccordee a un conduit dudit 
ballonnet, chaque canal de guidage etant apte a recevoir un fil de 
guidage. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que ladite 
extremite externe du catheter est munie d'un dispositif de raccordement 
pour raccorder le canal d'inflation a une source de fluide sous pression. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que ledit 
dispositif de raccordement comprend des moyens formant clapet anti- 
retour pour obturer 1'extremite externe du canal d'inflation lorsque la 
source de fluide sous pression est deconnectee dudit catheter. 

4. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce que lesdits deux canaux de guidage s'etendent sur toute 
la longueur dudit catheter. 
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5. Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que dans la 
partie terminale du catheter, chaque canal de guidage est muni d'orifices 
debouchant dans la paroi externe du catheter. 

6. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce que un des canaux de guidage s'etend sur toute la 
longueur du catheter et que l'autre canal s'etendant seulement sur sa 
partie terminale. 

7. Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le canal 
de guidage qui s'etend sur toute la longueur du catheter est muni d'une 
fente s'etendant sur toute la longueur du catheter a 1'exception de sa 
partie terminale. 

8. Dispositif d'angioplastie selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 7, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 
element de prothese en forme de Y apte a etre monte sur le tronc et les 
bras dudit ballonnet en vue de sa mise en place au niveau d'une 
bifurcation arterielle. 



1 / 2 



2740346 





FIG.1 



10 



42 



46 




46 



42 



42 



44 



FIG. 2a 



42 44 

46-^o^64 FIG. 2b 





44 



FIG. 2c 




44 



FIG. 2d 



44 




60 



FIG 2g 




FIG. 3 



2/2 



2740346 





REPUBLIQUE FRANCAISE 



2740346 



INSTITUT NATIONAL 
dela 

PROPRIETE INDUSTRIELLE 



RAPPORT DE RECHERCHE 
PRELIMINAIRE 

etabli stir la base des dernieres revendications 
deposees avant le commencement de ta recherche 



N° € enregjstremeat 
national 



FA 521408 
FR 9512769 



DOCUMENTS CONSIDERES COMME PERTINENTS 



Categoric 



Citation rfu docuncnt avee indication, co cas de besom, 
des parties pertinegtes 



Reveodi cations 
coo ea rn e es 
de b dcaande 



US-A-4 994 071 (MACGREGOR) 
* colonne 5, ligne 16 - ligne 25; figure 3 



US-A-4 413 989 (SCHJELDAHL) 

* colonne 10, ligne 44 - colonne 11, ligne 
39; figure 5 * 

EP-A-0 347 023 (BARD) 

* le document en entier * 

WO-A-92 22345 (JANG) 

* page 12, ligne 26 - page 14, ligne 14; 
figures 1-6 * 



1,8 
1 

1,2,4 
5-7 



DO MAIN ES TECHNIQUES 
■ECHERCHES (IblCL.*) 



A61N 
A61F 



Date Sackr««K« * la rccknk 

8 Juillet 1996 



Kousouretas, I 



C A TEG OWE DES DOCUMENTS QTES 

X : parti culieremeot pertinent a lui seul 

Y : parti ailieraacat pertinent en combinajson avec un 

autre document it la mene categoric 
A : pertiaeit a feacootre d'au moins one revendi cation 

ou arriere-pha technologic ue general 
O : divulgation non-ecrite 
P : document iatercalairc 



th eerie ou principe a la base de ^invention 
document it brevet beneficiaat d'une date aaterieure 
a la date de depot et qui n'a ete public a. n'a cent date 
dc depot ou qira une date posteneure, 
cite dans la demande 
cite pour d'autres raisoas 



A : membre de la atee famiUe, document correspoodaat 



